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1 Symbole

1.1 Opis zastosowanych symboli

Sym!|

L Opis Symbol Opis

Producent

Numer katalogowy.

Oznaczenie CE wraz z numerem jednostki

notyfikowane). [sN]

Numer seryjny.

OSTRZEZENIE: zagrozenie, ktore
moze spowodowac powazne obrazenia ciata

lub uszkodzenie wyrobu, jesli instrukcje bez-
pieczenstwa nie beda prawidtowo

przestrzegane.

Wyrdb medyczny.

PRZESTROGA: zagrozenie, ktére moze spo-
wodowat lekkie lub umiarkowane obrazenia
ciata lub uszkodzenie wyrobu, jesli instrukcje

Upowazniony przedstawiciel WE we Wspélnocie

bezpieczenstwa nie beda prawidtowo pr- Europejskiej
zestrzegane.
Stosowat rekawice ochronne. N Lampa; éwiatlo, oswietlenie

Ch

Materiaty elektryczne i elektroniczne nadajace
sie do recyklingu

Mozliwos¢ sterylizacji w sterylizatorze pa-
rowym (autoklawie) w okreslonej temperaturze.

RxOnly

Ostrzezenie: zgodnie z prawem federalnym
(USA), ten wyrdb jest dostepny w sprzedazy tyl-
ko na

zalecenie akredytowanego lekarza,

=

Nalezy zapoznac sie z instrukcja obstugi lub
z elektroniczng instrukcjg obstugi

Kod Data Matrix dla informacii o produkcie,
w tym UIW (Unikalna Identyfikacja Wyrobu).

—

Ograniczenie temperatury.

Ograniczenie wilgotnosci.

Ograniczenie ci$nienia atmosferycznego.

Chroni¢ przed deszczem.

& | @

0gélny symbol odzysku/recyklingu.




2 ldentyfikacja
| przeznaczenie

2.1 ldentyfikacja
Wyroby medyczne wyprodukowane przez Bien-Air
Dental SA.

Typ:
Elektryczny mikrosilnik stomatologiczny z wewne-

trzna dysza i szczotkami.

sterylizacji, zabezpieczony przed olejem z przyrzadu.
Demontowana tuleja do sterylizacji.

MOT ISOLITE LK
Wersja z zaréwka
MOT ISOLITE LED
Wersja z diodg LED
MOT MC2 IR

Wersja bez zardwki

Nie nadaje sie¢ do

Nota : nazewnictwo MC2 obejmuje MOT ISOLITE LK i
MOT ISOLITE LED

Opis:
Mikrosilniki firmy Bien-Air Dental s3 przeznaczone

do przeksztatcania elektrycznej
w mechaniczny ruch obrotowy w celu napedzania

energii
prostych przyrzadéw i katnic stomatologicznych.

2.2 Przeznaczenie

Produkt przeznaczony do stosowania w stomatologii
ogolnej, ktora obejmuje stomatologie odtwaorcza, pro-
filaktyke stomatologiczna oraz zabiegi
ortodontyczne.

2.3 Docelowa populacja
pacjentéw

Docelowa populacja pacjentow  korzystajacych
z wyrobu obejmuje kazdg osobe odwiedzajacg ga-
binet stomatologiczny w celu uzyskania leczenia
zgodnego z zamierzonym stanem zdrowia. Nie ma
ograniczen dotyczacych wieku, rasy czy kultury pac-
jentéw. Docelowy uzytkownik jest odpowiedzialny za
wybdér odpowiedniego wyrobu dla pacjenta zgodnie
z konkretnym zastosowaniem klinicznym

2.4 Docelowy uzytkownik
Produkt przeznaczony wytacznie do uzytku przez
profesjonalistow. ~ Uzywany  przez  dentystow
i pracownikow stomatologii.

2.5 Docelowe $rodowisko
Profesjonalne $rodowisko zaktadu opieki zdro-

wotnej.

2.6 Docelowe choroby
Stomatologia ogdlna, ktéra obejmuje stomatologie
odtworcza, profilaktyke stomatologiczna, ortodoncje
i zajmuje sie utrzymaniem lub przywréceniem zdro-
wia zebow.

2.7 Przeciwwskazania
i dziatania niepozadane u pac-
jenta

W przypadku zgodnie
z przeznaczeniem nie istniejg zadne szczegélne pr-

stosowania wyrobu
zeciwwskazania idziatania niepozadane u pacjenta
ani ostrzezenia

2.8 W razie wypadku

Jesli dojdzie do wypadku, nie wolno uzywac wyrobu
naprawy
walifikowanego, autoryzowanego iprzeszkolonego
technika w centrum naprawczym.

do czasu zakonczenia przez  wyk-

W przypadku wystgpienia
zwigzanego z wyrobem nalezy zgtosi¢ je do witas-

powaznego zdarzenia

ciwego organu wdanym kraju, atakze do
producenta za posrednictwem regionalnego dys-
trybutora. Nalezy stosowac szczegétowe procedury
postepowania zawarte w odpowiednich przepisach

krajowych.

/\ osTRZEZENIE

Uzytkowanie wyrobu niezgodne z przeznaczeniem
jest nieautoryzowane i moze by¢ niebezpieczne.




Bien-Air, Dental Motor models MC2 LED and MC2 LED
Not part of the investigation

(AC 100-240V)
External SMPS - Class | .
Metallic enclosure
[C]> 1] (not-PE connected)
t — S B ot Dental motor & Type B
Mot troll 0 20V) ype
[@ ) D32V [D“E;';v“l" rotler et ] (max. OC 24V) R Applied part
N
PE )/[B
Water
Air

Connection and / or metallic enclosure
Plastic enclosure

Numer wymaganego $rodka ochrony: Fle.1
[A] TMOPP
[B] 1MOPP
[Cl 2moPP
(1] 2MOPP

Schemat izolacji odpowiadajacy zalecanej instalacji silnika w unicie stomatologicznym.

3 Bezpieczenstwo uzytkownika i pacjenta:
Ostrzezenia i srodki ostroznosci dotyczgce
stosowania

Ten wyréb medyczny moze by¢ uzywany wytacznie przez profesjonalistéw postepujacych zgodnie
z obowigzujgcymi przepisami z zakresu BHP i zapobiegania wypadkom oraz zgodnie z niniejszg instrukcja
uzytkowania

Zgodnie zww. przepisami uzytkownik ma obowigzek upewni¢ sig, ze stosowany wyrdb znajduje sie
w doskonatym stanie technicznym.



Bezpieczenstwo elektryczne:

/\ 0STRZEZENIE

Bezpieczenstwo elektryczne mozna stwierdzi¢ tylko
gdy jest zgodnie

z powyzszym schematem izolacji. RYS. 1.

wtedy, wyréb uzywany

*  Wecelu potwierdzenia

i zgodnosci

kompatybilnoéci

z wyrobem z zasadami bez-
pieczenstwa elektrycznego nalezy zapoznac
sie zinstrukcjg obstugi jednostki sto-
matologicznej.

e Przy zastosowaniu zgodnie ze schematem

RYS. 1,

z nastepujgcymi punktami normy IEC 60601-
1

izolacji wyréb  jest  zgodny

*  Prady uptywu (pkt 8.7)
* lzolacja elektryczna
dielektryczna) pkt 8.8.3

(wytrzymatosc

Dla zachowania czesciowej zgodnosci z norma IEC
60601-1 zalecana jest regularna konserwacja oraz
przeglad techniczny co 12 miesiecy. Czesciowa zgod-
nosc¢ z IEC 60601-1 nie jest gwarantowana w okresie
uzytkowania dtuzszym niz 5 lat.

Kazdy silnik niezgodny z norma IEC 60601-1 musi
by¢ zamontowany zgodnie z norma IEC 60601-1 po-
przez zapewnienie odpowiednich $rodkéw ochrony
pacjenta

Kompatybilnosé elektromagnetyczna:

/\ osTRzEZENIE
Kompatybilnos¢

i kompatybilnych wezy zostata zweryfikowana dla
uktadu testowego reprezentujgcego typowe zas-
tosowanie kofcowe zgodnie ze schematem izolacji
RYS. 1

matologicznej

elektromagnetyczna silnikdw

. Po zamontowaniu silnika w jednostce sto-

nalezy sprawdzi¢ kompatybilnos¢
elektromagnetyczng dla zastosowania koficowego.

Zaktdcenia magnetyczne moga pochodzi¢ od innych
urzadzen elektromedycznych; patrz ponizsze spe-
cyfikacje EMC.

Aby zapobiec ryzyku wybuchu, nalezy
przestrzega¢ ponizszego ostrzezenia:

/N osTRZEZENIE

Zgodnie znorma IEC 60601-1:2006 +A1 2012 /
Zatacznik G, wyroby zelektryfikowane (silniki, jed-
nostki sterujace, sprzegta iakcesoria), moga by¢
bezpiecznie stosowane w $rodowisku medycznym,
w ktorym potencjalnie wybuchowe lub palne mies-
zaniny substancji
u paqema tylko wtedy, gdy:

Odlegtos¢ miedzy silnikiem a uktadem od-

dechowym zawierajacym Srodek

znieczulajacy przekracza 25 cm.

* Silnik nie jest uzywany
z podawaniem pacjentowi substancji zniec-
zulajgcych.

Aby zapobiec ryzyku infekcji, nalezy pr-
zestrzega¢ ponizszych ostrzezen:

anestetycznych sa stosowane

jednoczes$nie

/N osTRZEZENIE

s Wyrdb jest dostarczany jako niesterylny. Aby
uniknac infekcji, nalezy przestrzega¢ pro-
cedury czyszczenia, sterylizacji i konserwacji
opisanej wrozdziale 5. Sterylizacji mozna
poddawac tylko zdejmowana tuleje.

«  Personel medyczny uzytkujacy wyroby lub za-
jmujacy sie czyszczeniem skazonych lub

potencjalnie  skazonych — wyrobéw — me-
dycznych ma obowigzek przestrzegac
powszechnie obowigzujacych zasad os-

troznosci, a zwtaszcza korzystac ze $rodkow
ochrony  osobistej  (rekawice,  okulary
ochronne itd.). Podczas korzystania z ostro
zakonczonych lub ostrych przyrzadéw nalezy
zachowac szczegolna ostroznosc.

« Odktadac urzadzenie na tatwy do czyszczenia
wspornik.




Aby zapobiec ryzyku przegrzania sil-
nika, nalezy przestrzega¢ ponizszych
przestrég:

A PRZESTROGA

Silnik musi by¢ podtgczony do systemu chtod-
zenia powietrzem jednostki stomatologicznej,
aby unikng¢  przegrzania i/lub  au-
tomatycznego ograniczenia predkosci
poprzez sterownik bezpieczenstwa na ptytce
elektronicznej.

Nalezy upewni¢ sie, ze waz mikrosilnika nie
jest zagiety i ze zaréwno waz, jak isilnik s3
w dobrym stanie.

Aby zapobiec ryzyku urazu i/lub szkéd
materialnych, nalezy przestrzega¢ po-
nizszych ostrzezen:

A PRZESTROGA

W przypadku nadmiernych drgan, nad-
miernego nagrzewania sie, nietypowego
dzwigku oraz innych oznak wskazujacych na
niewtasciwg prace wyrobu nalezy na-
tychmiast przerwac prace. W takim
przypadku,  nalezy  skontaktowa¢  sie
z autoryzowanym serwisem Bien-Air Dental
SA.

Nigdy nie podtacza¢ przyrzadu do pra-
cujgcego mikrosilnika

Nie wtryskiwac do silnika zadnego smaru ani
roztworu czyszczacego

Nie ptuka¢ wyrobu w celu jego schtodzenia
Dla zapewnienia dtugiej trwatosci eks-
ploatacyjnej wyrobu konieczne jest uzywanie
w jednostce stomatologicznej wytgcznie su-
chego, oczyszczonego sprezonego powietrza
Odpowiednia jakos¢ powietrza i wody nalezy
utrzymywa¢  poprzez  regularne  kon-
serwowanie sprezarki i uktadow filtrujgcych.
Uzywanie twardej, niefiltrowanej wody spo-
woduje szybkie zablokowanie rurek i ztaczy.

3.1 Montaz

/\ osTRzEZENIE
Zalecany montaz odpowiada schematowi izolacji
RYS.1



4 Kompatybilnosc elektromagnetyczna
(EMC)

4.1 Przestroga dotyczaca kompatybilnosci elek-
tromagnetycznej (EMC)

A PRZESTROGA

* Poniewaz zgodno$¢ z miedzynarodowag norma IEC 60601-1-2 nie gwarantuje odpornosci na 5G na
catym swiecie (ze wzgledu na rozne pasma czestotliwosci stosowane lokalnie), nalezy unika¢ obecnosci
urzadzen wyposazonych w szerokopasmowe sieci komérkowe 5G w $rodowisku klinicznym lub za-
pewni¢ wytaczenie funkcji sieciowych tych urzadzen podczas procedury klinicznej

s Nie uzywac urzadzen wykorzystujacych fale radiowe, telefonéw komarkowych itd. w bezposrednim
otoczeniu wyrobu ze wzgledu na mozliwosc¢ zaktocenia dziatania. Nalezy zachowac szczegdlne Srodki
ostroznosci podczas korzystania z silnych Zrédet emisji, takich jak sprzet chirurgiczny wysokiej czes-
totliwosci i inne podobne urzadzenia, i upewnic¢ sie, ze przewody wysokoczestotliwosciowe nie sg
utozone nad wyrobem lub w jego poblizu. Wrazie watpliwosci nalezy skontaktowac sie
z wykwalifikowanym technikiem lub firmg Bien-Air.

*  Przenosne urzadzenia komunikacyjne emitujace fale radiowe (w tym urzadzenia peryferyjne, takie jak
przewody antenowe czy anteny zewnetrzne) nie moga znajdowac sie blizej niz 30 cm (12 cali) od ja-
kiejkolwiek czesci wyrobu, w tym przewoddw opisanych przez producenta. W przeciwnym razie moze
dojs$¢ do pogorszenia sie sprawnosci wyrobu.

* Jako Ze wyrdb jest przeznaczony do stosowania w sasiedztwie innych urzadzen lub na nich, od-
powiedzialno$¢ za sprawdzenie poprawnosci dziatania w konfiguraciji, w ktérej wyréb bedzie uzywany,

spoczywa na producencie unitu stomatologicznego.

*  Korzystanie z akcesoriow, przetwornikéw i przewodow innych niz opisane w dokumentacji, z wyjatkiem
przetwornikéw i przewodow sprzedawanych przez firme Bien-Air jako czesci zamiennie dla pod-
zespotow wewnetrznych, moze spowodowac zwigkszenie emisji lub zmniejszenie odpornosci.



4.2 Kompatybilnos¢ elektromagnetyczna — emisje i odpornosc

Wyréb jest przeznaczony do uzytku w $rodowisku elektromagnetycznym okreslonym ponizej. Klient lub uzyt-

kownik wyrobu powinien upewnic sie, ze eksploatacja odbywa sie w takim $rodowisku.

Wytyczne i deklaracja producenta — emisje elektromagnetyczne

Test emisji Zgodnos¢ Srodowisko eleki magnetyczne — wytyczne

Emisja fal radiowych Grupa 1 Wyréb wykorzystuje energie fal radiowych wytacznie na potrzeby

CISPRT1 zapewnienia swojego dziatania. W zwiazku z tym emisje fal ra-
diowych s3 bardzo niskie i nie powinny powodowa¢ zadnych
zaktécen w poblizu urzadzen elektronicznych

Emisja fal radiowych Klasa B Wyréb moze byé we ich budynkach,

CISPR11 pomi mieszkalne | pomi ia bezposrednio podtac-

one do sieci niskiego napigcia, ktéra zasila budynki mieszkalne.

Emisje harmonicznych ND “ 58 G eI Zasfia BuCynki miesz

IEC 61000-3-2

Emisje powodowane wa- ND

haniami napiecia
(migotanie) IEC 61000-3-3




Wytyczne i deklaracja producenta — odpornosé¢ elektromagnetyczna

Test odporno

Wytadowania
elektrostatyczne

(ESD)
IEC 61000-4-2

Poziom testowy
IEC 60601

+8 kV kontaktowe
+2 KV w powietrzu
+4 KV w powietrzu
+8 KV w powietrzu

£15 kV w powietrzu

+8 kV kontaktowe

+2 KV w powietrzu
+4 kV w powietrzu
+8 KV w powietrzu

+15 kV w powietrzu

Podtogi powinny by¢ betonowe lub wytozone
drewnem badz kafelkami ceramicznymi. Jesli
podtogi sg pokryte materiatem syntetycznym,
wilgotnoéé wzgledna powinna wynosic pr-
zynajmniej 30%

o czestotliwosci sieci
zasilajcej (50/60

Hz,
IEC 61000-4-8

Szybkozmienne £2 KV dla linii za- ND ND
zaktdcenia pr- silania
zejsciowe
61000-4-4 +1 kV dla innych linii
Skok napiecia +0,5 kV miedzy pr- ND ND
IEC 61000-4-5 zewodami
+1 KV migdzy pr-
zewodami
£0,5 kV ziem-
nozwarciowe
+1 kV ziem-
nozwarciowe
+2 kV ziem-
nozwarciowe
Spadki napiecia, krét-| 0% Ut przez 0,5 cyklu,| ND ND
kie przerwy oraz kat 0°, 45°,90°, 135°,
zmiany napiecia na li-| 180°, 225°, 270°
niach zasilania [EC i315°
61000-4-11
0% Ut przez 1 cykl
70% Ut przez 25/30
cykli, kat 0°
0% Ut przez 250/300
cykli, kat 0°
Pole magnetyczne 30 A/m 30 A/m Pole magnetyczne o czgstotliwosci sieci za-

silajacej powinno by¢ na poziomie
odpowiadajacym typowemu $rodowisku ko-
mercyjnemu lub szpitalnemu.




Poziom testowy

IEC 60601
Zaburzenia pr- 3 VRMS
zewodzone indukowane | 0.15 MHz - 80 MHz
przez pola

. 6 VRMS w pasmach ISM
o czgstotliwosci ra-

diowej 0,15 MHz - 80 MHz
IEC61000-4-6 80% AM przy 1 kHz

3 VRMS
0,15 MHz - 80 MHz

6 VRMS w pasmach ISM
0,175 MHz - 80 MHz

80% AM przy 1 kHz

rodowisko elektromagnetyczne
wytyczne

Moc zaburze elektromagnetycznych po-
chodzacych ze statych nadajnikow fal
radiowych, ustalonych w warunkach mie-
jscowych', powinna by¢ nizsza niz
poziom zgodnosci dla kazdego z zakresu
czestotliwosci. Zakidcenia moga wyste-
powat w poblizu urzadzen oznaczonych

Promieniowane emisje | 3 V/m
fal radiowych 80 MHz - 2,7 GHz
IEC 61000-4-3 80% AMprzy 1 kHz

3 V/im
80 MHz - 2,7 GHz
80% AM przy 1 kHz

nastepujacym symbotem:((ti:))

Pola zblizeniowe
z bezprzewodowych
urzadzen ko-

2450

Czest. testowa [MHz]

Maks. Poziom tes-

moc [W] towy
odporno$ci
[v/m]

munikacyinych RF 385

IEC 61000-4-3 —_—
450
710,745,780
810,870,930

1720, 1845, 1970

5240, 5500, 5785

02 ‘ 9

Odlegtosc¢: 0,3 m

Funkcjonowanie zasadnicze zgodnie z IEC 60601-1:

Nota: Ur to napiecie sieciowe AC przed zastosowaniem poziomu testowego.

funkeja jest utr

predkosci obrotowej silnika. Maksymalna odchytka predkosci wynosi +10%.

ywanie intensywnosci luminacii diod LED i

Nota 1:Przy 80 MHz | 800 MHz obowiazuje wyzszy zakres czestotliwosci.

Notd 2:Te wytyczne moga nie miec zastosowania we wszystkich sytuacjach. Na propagacje fal elek-
tromagnetycznych wptywa pochtanianie i odbijanie ich od konstrukcji, przedmiotéw i ludzi

(1) Moc pola elektromagnetycznego generowanego przez nadajniki state, takich jak stacje bazowe telefondéw (komor-
kowych/bezprzewodowych), przekazniki radiowe, radio amatorskie, transmisja radiowa na falach AM i FM oraz

transmisja TV nie moze byc okreslona z duzg doktadnoscig. Aby oszacowac srodowisko elektromagnetyczne

z ieniem statych ikow fal radiowych, nalezy rozwazyc wykonanie pomiaru na miejscu. Jezeli zmier-
zona moc pola w miejscu, w ktorym pracuje urzadzenie TORNADOturbina BORA przekracza podany wyzej poziom
zgodnosci czestotliwosci radiowej, nalezy obserwowac wyréb wcelu sprawdzenia jego prawidtowej pracy.

W przypadku zaobserwowania nieprawidtowego dziatania nalezy podjac dodatkowe srodki, takie jak zmiana us-

tawienia lub przemieszczenie wyrobu.



. FIG. 2
5 Opis
5.1 Opis ogdlny
RYS.2
(1) Nasadka silnika
(2) Korpus silnika
(3) Przytacze weza/silnika

Nota : Dane techniczne, ilustracje iwymiary przedstawione w niniejszej instrukcji maja charakter in-
formacyjny. Nie stanowig podstawy do jakichkolwiek roszczen.

Oryginalnym jezykiem niniejszej instrukcji uZytkowania jest jezyk angielski.

Aby uzyskac wiecej informacji na ten temat, skontaktowac sie z Bien-Air Dental SA, piszgc na adres podany
na ostatniej stronie.
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FIG. 5
5.2 Montaz i przygotowanie

. Sprawdzi¢, czy tylna czes¢ silnika i potaczenie weza sg czyste i suche.

[,

. Wypozycjonowac silnik i jego waz (bez pierscienia dostarczonego z wezami NR KAT. 1600120-001 i NR KAT.
1600315-001) w sposob przedstawiony na (RYS. 3). Obrécic go, aby znalez¢ doktadna pozycje i weisnac w sil-
nik.

w

Trzymajac silnik, do konca przykrecic tuleje weza do tylnego przytacza silnika (RYS. 4).

»

Umiesci¢ przeptywomierz na mocowaniu nasadki, nastepnie wtaczy¢ powietrze chtodzace i zmierzy¢ nateze-
nie przeptywu powietrza. Warto$¢ mierzy sie posrodku kuli przeptywomierza zgodnie z norma JIS B7551

(RYS. 5)

. Jesli przeptyw powietrza chtodzacego nie miesci sig w zakresie 8 NI/min (+/-10%), wyregulowa¢ cisnienie

o

powietrza tak, aby zapewnic spetnienie tego wymogu



MOT ISOLITE LED - Sleeve
REF 1501368-001

- MOT ISOLITE LK - Sleeve
REF 211.60.18-001

MOT MC2 IR-Sleeve
REF 211.60.18-001

FIG. 6 FIG. 7
Demontaz i wymiana tulei:

1. Odtaczyc silnik od weza.

2. Aby wyjac tuleje do sterylizacji z silnika, nalezy go pchnac do przodu w sposob przedstawiony na RYS. 6a.

3. Zatozy¢ tuleje do sterylizacji, wciskajac ja (RYS. 6b). Podczas wykonywania tej operacji nalezy zachowac szc-
zeg6lng ostroznosc, aby nie uszkodzic¢ pierscienia O-ring nasadki podczas wymiany tulei.

Wymiana zaréwki:

RYS.7

ISOLITE LK

Zaréwke wymienia¢ w rekawiczkach gumowych.

1. Zdemontowac tuleje do sterylizacji

2. Wyja¢ zaréwke przez maty otwor z boku, popychajac ja do przodu (nie dotykac szklanej czesci zarowki)
(RYS. 7)

ISOLITE LED

Diode LED moze wymienia¢ wytacznie autoryzowany przez Bien-Air Dental punkt napraw.




‘T 3x REF 1300967-010

FIG.8

Reczna wymiana uszczelek (bez uzycia narzedzi)

RYS.8
¢ Nie smarowac pierscienia O-ringa
s Stosowac wytacznie oryginalny pierscien O-ring
*  Pozamontowaniu pierscieni O-ring sprawdzic, czy nie s one uszkodzone ani zarysowane.



5.3 Dane techniczne

Dane techniczne MC2

Zalecany przeptyw powietrza (mierzony przy nasadce silnika) 8 NU/min (+/-10%)
Zakres cisnienia powietrza 2,5—5bar
Sprzegto Nasadka zgodna z ISO 3964

Brak ograniczen dla uzytkownika. Czasy pracy sg nar-
Czasy pracy zucane elektronicznie przez ptyty sterujace Bien-Air,
jako funkcja zastosowanego momentu obrotowego.

Zakres predkosci obrotowe] 60 — 40 000 obr./min
Kierunek obrotéw W prawo i w lewo
Natezenie $wiatta LED lub zaréwka, 10 klux

5.4 Klasyfikacja

Klasa lla zgodnie z europejskim rozporzadzeniem medycznym (UE) 2017/745.
Wyrab klasy Il typu B zgodnie z norma IEC 60601-1.

5.5 Wydajnosé

Wydajnos¢ MC2

Brak maksymalnej predkosci jest definiowany przez
uzytkownika poprzez narzucenie wartosci napiecia. Mo-
ment obrotowy moze by¢ monitorowany poprzez
zasilanie

Predkos¢ | moment obrotowy ustawiane fabrycznie

Doktadnos¢ regulacji predkosci +10%

5.6 Warunki uzytkowania

Warunki uzytkowania

/l/'" Zakres temperatur: +10°C — +35°C (+50°F — +95°F)

Zakres wilgotnosci wzglednej: 30% — 80%

Zakres ciénienia powietrza: 700 hPa — 1060 hPa




CAUTION Do not lubricate! CAUTION Do not lubricate!
or spray internally! or spray internally!

.
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FIG.9

6 Konserwacja i przeglady techniczne

6.1 Konserwacja - Informacje ogdlne

Przed pierwszym uzyciem nalezy oczysci¢ wyrdb i wysterylizowac¢ demontowana tuleje.

W ciagu maksymalnie 30 minut po kazdym zabiegu nalezy oczyscic¢ silnik. Przestrzeganie tej procedury eli-
minuje wszelkie pozostatosci krwi i Sliny.

/N osTRZEZENIE

s Nalezy przestrzegac krajowych dyrektyw, norm i wytycznych dotyczacych zalecen w zakresie czyszc-
zenia i sterylizacji.

* Silnik elektryczny ze szczotkami nie nadaje sie do automat. czyszczenia/dezynfekcji w myjni-de-
zynfektorze

& PRZESTROGA

Nie wtryskiwac do silnika zadnego smaru ani roztworu czyszczacego. RYS. 9.

& PRZESTROGA

Tylko zdejmowany rekaw moze byc¢ sterylizowany.
6.1.1 Odpowiednie $rodki czyszczace

Nalezy stosowac wytacznie oryginalne $rodki czyszczace i czeéci Bien-Air Dental SA lub zalecane przez Bien-
Air Dental SA. Uzywanie jakichkolwiek innych $rodkéw lub czesci moze spowodowaé nieprawidtowe dziatanie
wyrobu i/lub anulowanie gwarancji.
s Spraynet®
e Zasadowy detergent lub detergentowy Srodek dezynfekcyjny (pH 8 = 11) zalecany do czyszczenia-de-
zynfekcji narzedzi dentystycznych lub chirurgicznych. Produkty dezynfekujace sktadajace sie
z chlorku didecylodimetyloamonowego, czwartorzedowego weglanu amonowego lub neutralnego pro-
duktu enzymatycznego. (np. neodisher® Mediclean) sg rowniez dopuszczalne.



6.2 Czyszczenie

A PRZESTROGA

* Nie zanurza¢ w ptynie fizjologicznym (NaCl)
ani nie uzywac roztworu soli fizjologicznej,
aby utrzymac urzadzenie w stanie wilgotnym
do czasu, gdy bedzie mozna je wyczyscic.

* Nie zanurzac¢ w kapieli czyszczacej.

e Nie czyscic w myjni- dezynfektorze, ani
w kapieli ultradzwigkowej

*  Nie wtryskiwac¢ do silnika zadnego roztworu
czyszczacego.

* Nalezy zawsze dbac oczystos¢ stykow sil-
nika.

Zewnetrzna powierzchnia silnika musi by¢ oc-
2ysz€zona z zanieczyszczeh w nastepujacy sposob:

*  Oczysci¢ zewnetrzng powierzchnie silnika za
pomoca tkaniny z mikrofibry zwilzonej za-
lecanymi srodkami czyszczacymi.

*  Nie dopusci¢ do przedostania sie wody do sil-
nika przez nasadke ani przez ztgcze weza

* Osuszy¢ zewnetrzng powierzchnig silnika za
pomoca tkaniny z mikrofibry zwilzonej pre-
paratem Spraynet®.

6.3 Sterylizacja
tulei zewnetrznej

A PRZESTROGA
* Dotyczy wytacznie silnikdw z demontowang
tuleja.

o Jakos¢ sterylizacji zalezy wduzym stopniu
od czystosci wyrobu. Sterylizowac¢ wytacznie
idealnie czyste wyroby.

s Aby zwigkszy¢ skutecznosé sterylizacji, na-
lezy upewni¢ sie, ze silnik jest catkowicie
suchy

* Nie sterylizowa¢ wyrobéw w sposéb inny niz
opisany ponizej.

* Stosowa¢ wytacznie dynamiczne cykle usu-

powietrza: proznie wstepna lub
parowy puls ci$nieniowy (SFPP)

* Jesli sterylizacja jest wymagana przez dy-
rektywy krajowe, nalezy uzywac¢ wytacznie
sterylizatorow dynamicznych: nie nalezy uzy-
wac sterylizatora parowego z grawitacyjnym
systemem Podobnie  jak
w przypadku wszystkich przyrzadow, po

wania

wypierania.

kazdym cyklu sterylizacji, w tym suszeniu, na-
lezy wyja¢ wyrdb, aby unikna¢ nadmiernej
ekspozycji na ciepto, co moze spowodowac
korozje.

6.3.1 Procedura

1. Zdemontowac tuleje zewnetrzng z silnika.

2. Umiescic tuleje w opakowaniu przeznaczonym do

sterylizacji para.

w

. Sterylizowac parg po dynamicznym cyklu usu-
wania powietrza (ANSI/AAMI ST79, sekcja 2.19), tj.
usuwania powietrza poprzez wymuszona ewa-
kuacje (IS0 17665- 1, I1SO/TS 17665 2)
w temperaturze 135°C (275°F) przez 3 minuty lub
w temperaturze 132°C (269,6°F) przez 4 minuty.
W jurysdykcjach, gdzie wymagana jest sterylizacja
pod katem priondw, sterylizowa¢ w temperaturze
135°C (275°F) przez 18 minut.

Nota : Rekaw wytrzymuje ponad 1000 sterylizacji,




Zalecane parametry cyklu sterylizacji
to:

* Maksymalna temperatura w komorze au-
toklawu nie przekracza 137°C (278,6°F), czyli
nominalna temperatura autoklawu jest us-
tawiona na 134°C (273,2°F), 135°C (275°F)
lub 135,5°C (275°F) z uwzglednieniem nie-
pewnosci  sterylizatora w odniesieniu  do
temperatury.

*  Maksymalny czas trwania przerwy
w maksymalnej temperaturze 137°C (278,6
°F) jest zgodny z krajowymi wymogami do-
tyczacymi sterylizacji cieptem wilgotnym i nie
przekracza 30 minut.

+ Cisnienie bezwzgledne w komorze ste-
rylizatora zawiera sie w przedziale od 0,07
bar do 3,17 bar (1 psia do 46 psia).

e Szybko$¢ zmiany temperatury nie pr-
zekracza  15°C/min  (59°F/min)  dla
temperatury rosnacej i-35°C/min (-31°F/-
min) dla temperatury malejacej

e Szybko$¢ zmiany cisnienia nie przekracza
0,45 bar/min (6,6 psia/min) dla ci$nienia
rosnacego i-1,7 bar/min (-25 psia/min) dla
cisnienia malejacego.

* Do pary wodnej nie dodaje sig zadnych odc-
zynnikéw chemicznych ani fizycznych.



6.4 Opakowanie i przechowywanie

Warunki przechowywania

J/" Zakres temperatur 0°C — +40°C (+32°F — +104°F)

Zakres wilgotnosci wzglednej 10% — 80%

Zakres ciénienia powietrza: 650 hPa - 1060 hPa
? Chroni¢ przed deszczem

Wyréb musi by¢ przechowywany wewnatrz torebki sterylizacyjnej w suchym i wolnym od kurzu $rodowisku.

Temperatura nie moze przekraczac 55°C (131°F). Jesli wyrob nie bedzie uzywany przez 7 lub wiecej dni po ste-
rylizacji, nalezy wyja¢ wyrob z torebki sterylizacyjnej i przechowywac¢ go w oryginalnym opakowaniu. Jesli
wyrob nie jest przechowywany w torebce sterylizacyjnej lub torebka nie jest juz sterylna, nalezy oczysci¢, wy-
suszy¢ i wysterylizowac¢ wyrob przed jego uzyciem.

/\ PRZESTROGA

Jesli wyrdb medyczny byt przechowywany w lodowce, przed uzyciem nalezy pozwoli¢ mu ogrzac sie do tem-
peratury pokojowej.

/\ PRZESTROGA

Przestrzegac daty waznosci torebki sterylizacyjnej, ktora zalezy od warunkéw przechowywania i rodzaju opa-
kowania.

6.5 Przeglady techniczne

Bien-Air Dental SA zaleca uzytkownikowi kontrole lub przeglad techniczny wyrobéw dynamicznych co 12 mie-
siecy w celu zachowania czesciowe] zgodnosci z norma IEC 60601-1. Okres miedzyprzegladowy wynosi 5 lat.

/I\ PRZESTROGA

Nie liczac tulei do sterylizacji, nigdy nie nalezy rozmontowywac¢ wyrobu. W przypadku wszelkich modyfikacji
i napraw nalezy skontaktowac sie ze swoim dostawca lub centrum serwisowym Bien-Air Dental.

21
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7 Transport i utylizacja
7.1 Transport

Warunki

Sp

/l/" Zakres temperatur: 20°C — +50°C (-4°F — +122°F)

Zakres wilgotnosci wzglednej 5% — 80%

Zakres cisnienia powietrza: 650 hPa — 1060 hPa

,T' Chroni¢ przed deszczem

7.2 Utylizacja

&

Zuzyte wyroby nalezy zutylizowac¢/oddac do recyklingu zgodnie z obowigzujacymi przepisami.

X

Wyréb nalezy oddac do recyklingu. Zuzyty sprzet elektroniczny i elektryczny moze zawierac¢ substancje sz-
kodliwe dla zdrowia i $rodowiska. Uzytkownik musi zwroci¢ wyrob sprzedawcy lub nawigza¢ bezposredni
kontakt z zatwierdzonym podmiotem zajmujacym sie przetwarzaniem i odzyskiwaniem tego typu urzadzen (Dy-
rektywa europejska 2012/19/UE).



8 Informacje ogodlne

8.1 Warunki gwarancji
Bien-Air Dental SA udziela uzytkownikowi gwarancji obejmujacej wszystkie wady funkcjonalne, wady ma-
teriatowe lub produkcyjne.

Okres gwarancji wynosi:
* 18 miesigcy od daty wystawienia faktury.

W przypadku uzasadnionego roszczenia, firma Bien-Air Dental lub jej upowazniony przedstawiciel wypetni zo-
bowigzania firmy wynikajace z niniejszej gwarancji poprzez bezptatng naprawe lub wymiane produktu.

Wszelkie inne roszczenia jakiegokolwiek rodzaju, w szczegdlnosci roszczenia z tytutu szkod lub obrazen iich
skutkow wynikajgcych z:

* Nadmiernego zuzycia przyrzgdu

*  Niewtasciwego ubytkowania przyrzadu

* Nieprzestrzegania instrukcji montazu, obstugi i konserwacji

*  Dziatania czynnikdw chemicznych, elektrycznych lub elektrolitycznych
* Nieprawidtowego podtgczenia powietrza, wody lub pradu

s3 wykluczone.

A PRZESTROGA

Gwarancja traci waznos¢, jesli uszkodzenia i ich skutki spowodowane s3 niewtasciwym postugiwaniem sie wy-
robem lub modyfikacjami wprowadzonymi przez osoby trzecie bez upowaznienia Bien-Air Dental SA.
Zgtoszenia gwarancyjne bedg rozwazane wytgcznie po przedtozeniu razem z produktem kopii faktury lub do-
wodu dostawy. Na dowodzie zakupu/fakturze muszg by¢ wyraznie wskazane data zakupu, numer katalogowy
i numer seryjny.
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8.2 Referencje

REF

1600681-001

gen

MOT ISOLITE (LED)

1600078-001

MOT ISOLITE LK

1600073-001

MOT MC2 IR

1600120-001

WAZ ISOLITE/MC2 GREY

1600132-001

WAZ ISOLITE SWIVEL GREY

1600134-001

WAZ ISOLITE WATER ADJ GREY

1600298-001

WAZ ISOLITE/MC2 SWIVEL GREY

1600315-001

WAZ ISOLITE/MC2 COILED BLACK

211.60.18-001

MOT ISOLITE LK SLEEVE

1501368-001

MOT ISOLITE LED SLEEVE

1300967-010

0-RING 8,1x0,73

1500007-005

BULB MOT (pudetko z 5 puszkami)

1600307-001

Przeptywomierz, do mikrosilnikéw

1600036-006

Spraynet® (pudetko z 6 puszkami)




Bien.Air
[SlenAir

Dental

sadll Bien-Air Dental SA
Langgasse 60 Case postale 2500 Bienne 6 Switzerland
Tel. +41 (0)32 344 64 64 Fax +41 (0)32 344 64 91
dental@bienair.com

Other addresses available at
www.bienair.com

Bien-Air Europe Sarl
19-21 rue du 8 mai 1945
94110 Arcueil
France

REF 2100194-0007/2024.01 MICROMOTORS MC2 « © Bien-Air Dental SA
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